VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 



Absender: INTERNATIONALE RECHERCHENBEHORDE 



An: 



siehe Formular PCT/ISA/220 



PCT 



SCHRIFTLICHER BESCHEID DER 
INTERNATIONALEN 
RECHERCHENBEHORDE 

(Regel 43fo/s.1 PCT) 



Absendedatum 

(Tag/Monat/Jahr) siehe Formular PCTyISA/21 0 (Blatt 2) 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 

Siehe Formular PCTyiSA/220 



WEITERES VORGEHEN 

siehe Punkt 2 unten 



[nternationales Aktenzeichen 

PCT/EP2004/0091 36 



Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Uahr) 
14.08.2004 



Prioritatsdatum (TagA\4onatUahr) 
20.08.2003 



Internationale Patentklassifikation (IPK) oder nationale Klassrflkatlon und IPK 
A61K9/70, A61K45/06, A61K31/13, A61K31/428, A61K31/381, A61P25/16 



Anmelder 

LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG 



1 - Dieser Bescheid enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbllche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde EInhertllchkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Regel 43te. 1(a)(1) hinsichtllch der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 

und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 
Bestimmte angefiihrte Unterlagen 
Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 



Feld Nr. I 
Feld Nr. II 

□ Feld Nr. Ill 

□ Feld Nr. IV 
H Feld Nr. V 

□ Feld Nr. VI 

□ Feld Nr. VII 



□ Feld Nr. VIII Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

2. WEITERES VORGEHEN 

Wird ein Antrag auf Internationale vorlauf ige Priifung gestellt, so gilt dieser Bescheid als schrlftlicher Bescheid der 
mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten Behorde ("IPEA"); dies trifft nicht zu, wenn der Anmelder 
eine andere Behorde als diese als IPEA wahit und die gewahlte IPEA dem Internationale Buro nach Regel 66.1 bis b) 
mitgeteilt hat, daB schrlftliche Bescheide dieser Internationalen Recherchenbehorde nicht anerkannt werden. 

Wenn dieser Bescheid wie oben vorgesehen als schrlftlicher Bescheid der IPEA gilt, so wird der Anmelder 
aufgefordert, be! der IPEA vor Ablauf von 3 Monaten ab dem Tag, an dem das Formblatt PCT/ISA^20 abgesandt 
wurde oder vor Ablauf von 22 Monaten ab dem Prioritatsdatum, je nachdem, welche Frist spater ablauft, eine 
schrlftliche Stellungnahme und, wo dies angebracht ist, Anderungen einzureichen. 

Weitere Optionen siehe Formblatt PCT/ISA>220. 

3. Nahere EInzelheiten siehe die Anmerkungen zu Formblatt PCTyiSAje20. 



Name und Postanschrift der mit der internationalen 
Recherchenbehorde 



J 



Europaisches Patentamt 
D-80298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 



Bevolimachtigter Bediensteter 

Allnutt, S 

Tel. +49 89 2399-781 7 
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SCHRIFTLICHER BESCHEID DER 
INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE 




Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/009136 






2006 


Feld Nr. 1 Grundlage des Bescheids 



1 . Hinsichtlich der Sprache ist der Bescheid auf der Grundlage der Internationalen Anmeldung in der Sprache 
erstellt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 



□ Der Bescheid ist auf der Grundlage einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache 
erstellt worden, bei der es sich urn die Sprache der Ubersetzung handelt, die fur die Zwecke der 
internationalen Recherche eingereicht worden ist (gemaB Regein 12.3 und 23.1 b)). 

2. Hinsichtlich der Nucleotide undybder Aminosauresequenz, die in der internationalen Anmeldung offenbart 
wurde und fur die beanspruchte Erfindung erforderlich ist, ist der Bescheid auf folgender Grundlage erstellt 
worden: 

a. Art des Materials 

□ Sequenzprotokoli 

□ Tabelle(n) zum Sequenzprotokoli 

b. Form des Materials 

□ in schriftlicher Form 

□ in computerlesbarer Form 

c. Zeitpunkt der Einreichung 

□ In der eingereichten internationalen Anmeldung enthalten 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht 

□ bei der Behorde nachtraglich fur die Zwecke der Recherche eingereicht 

3. □ Wurden mehr als eine Version oder Kopie eines Sequenzprotokolls und/toder einer dazugehorigen Tabeile 

eingereicht, so sind zusatzlich die erforderlichen Erklarungen, daB die Information in den nachgereichten 
Oder zusatzlichen Kopien mit der Information in der Anmeldung in der eingereichten Fassung ubereinstimmt 
bzw. nicht iiber sie hinausgeht, vorgelegt worden. 

4. Zusatzliche Bemerkungen: 



Formblatt PCT4SA/237 (Januar 2004) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID DER Internationales Aktenzelchen 

INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE PCT/EP2004/009136 



Feld Nr. II Prioritat 



1 . S Das folgende Dokument ist noch nicht eingereicht worden: 

S Abschrift der fruheren Anmeldung, deren Prioritat beansprucht worden ist (Regel 43bis.1 
und 66.7(a)). 

□ Ubersetzung der fruheren Anmeldung, deren Prioritat beansprucht worden ist (Regel 43bisA 
und 66.7(b)). 

Daher war es nicht moglich, die Gultigkeit des Prioritatsanspruchs zu prufen. Der Bescheid wurde trotzdem 
in der Annahme erstellt, daS das beanspruchte Prioritatsdatum das maBgebliche Datum ist. 

2. □ Dieser Bescheid ist ohne Berucksichtigung der beanspruchten Prioritat erstellt worden, da sich der 

Prioritatsanspruch als ungultig erwiesen hat (Regein 43t)/s.1 und 64.1). Fur die Zwecke dieses Bescheids 
gilt daher das vorstehend genannte Internationale Anmeldedatum als das maBgebliche Datum. 

3. □ Es war nicht moglich, die Gultigkeit des Prioritatsanspruchs zu uberprufen, da der Internationalen 

Recherchenbehorde zum Zeitpunkt der Recherche keine Kopie des Prioritatsdokuments zur Verfugung 
stand (Regel 17.1). Dieser Bescheid wurde daher unter der Annahme, dass das fur die Prufung relevante 
Datum der beanspruchte Prioritatstag ist, erstellt. 

4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



Feld Nr, V Begriindete Feststellung nach Regel 43Ws.1(a)(i) hinslchtllch der Neuhelt, der 
erfinderlschen Tatlgkeit und der gewerbllchen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur 
Stutzung dieser Feststellung ^ 

1. Feststellung 



Neuheit 



Ja: Anspruche 9-12 
Nein: Anspruche 1-8,13-20 



Erfinderische Tatigkeit 



Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 1-20 



Gewerbliche Anwendbarkeit 



Ja: Anspruche: 1-17 
Nein: Anspruche: 18-20 



2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 



Formbiatt PCT>1SA/ 237 (Januar 2004) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID Internationales Aktenzeichen 

DER INTERNATIONALEN 

RECHERCHEBEHORDE (BEIBLATT) PCT/EP2004/009136 

1. In diesem Bescheid werden folgende, im Recherchenbericht zitierten Dokumente ge- 
nannt; die Numerierung wird auch im weiteren Verfahren beibehalten: 

/D1 : DE 37 1 0 966 A (DEGUSSA) 3. Dezember 1 987 (1 987-1 2-03) 
^ D2: FR-A-2 788 982 (SYNTHELABO) 4. August 2000 (2000-08-04) 
" 03: WO 89/09051 A (SANDOZ AG ; SANDOZ AG (DE); SANDOZ AG (CH)) 5. 

OI<tober 1989 (1989-10-05) 
» D4: US-A-5 462 746 (WOLTER KARIN ET AL) 31 . Oktober 1 995 (1 995-1 0-31 ) 
" D5: US 2003/1 1 9884 A1 (EPSTEIN MEL H ET AL) 26. Juni 2003 (2003-06-26) 
D6: REIDERER P, LAUX G, POLDINGER W: "Neuro-Psychopharmaka, Bd 5" 

1992, SPRINGER VERLAG , WIEN , XP009040582 
I D7: MUCKE HAM: "ROTIGOTINE SCHWARZ PHARMA" IDRUGS, CURRENT 

DRUGS LTD, GB, Bd. 6, Nr. 9, 2003, Selten 894-899. XP001 157133 ISSN: 

1 369-7056 

/D8: TUITE P ET AL: "RECENT DEVELOPMENTS IN THE 
PHARMACOLOGICAL TREATMENT OF PARKINSON'S DISEASE" 
EXPERT OPINION ON INVESTIGATIONAL DRUGS, ASHLEY 
PUBLICATIONS LTD., LONDON, GB, Bd. 12, Nr. 8, 1. August 2003 (2003- 
08-01), Seiten 1335-1352, XP009023949 ISSN: 1354-3784 
/ D9: ABRAMSKY O ET AL: "Combined treatment of Parkinsonian tremor with 
propranolol and levodopa." JOURNAL OF THE NEUROLOGICAL 
SCIENCES. DEC 1971, Bd. 14, Nr. 4, Dezember 1971 (1971-12), Seiten 
491 -494, XP001 2041 27 ISSN: 0022-51 OX i 
✓ D10: CHARLES P D ET AL: "CLASSIFICATION OF TREMOR AND UPDATE ON 
TREATMENT" AMERICAN FAMILY PHYSICIAN, AMERICAN ACADEMY 
OF FAMILY PHYSICIANS, US, Bd. 59, Nr. 6, 1 5. Mai^ 1 999 (1 999-03-1 5), 

Seiten 1565-1572, XP000852624 

/D1 1 : WO 02/47666 A (SCHERING AG ; KUHN KARSTEN (DE)) 20. Juni 2002 

(2002-06-20) 

Die Numerierung der im vorliegenden Bescheid genannten Dokumente, D1-D1 1, beruht 
auf den im Recherchenbericht zitierten Dokumenten D1-D1 1. Insbesondere sind, 
sowelt nicht anders vermerkt, die zitierten Textstellen der jeweiligen Dokumente zu 
beriicksichtigen. 



Zu Punkt V 
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C 



SCHRIFTLICHER BESCHEID Internationales Aktenzelchen 

DER INTERNATIONALEN 

RECHERCHEBEHORPE (BEIBLATT) PCT/EP2004/0091 36 

Neuheit 

2. D1 beschreibt eine synergistische Kombination von Amantadin und Selegilin, sowie 
deren Verwendung zur Behandlung von Parkinson, z.b. in Form eines Pflasters. 
Somit nimmt D1 die Neuheit der Anspruche 1 ,3,5,1 3,1 6-1 9 vorweg gemass Art 33(2) 
PCT. 

D2 betrifft eine transdermale pharmazeutische Zusammensetzung enthaltend Nicotin 
und einen Monoaminoxidase-Hemmer. Die Zusammensetzungen sind geeignet zur 
Behandlung von Tabaksucht. 

Die Neuheit der Anspriichel ,3,4,und 13 wird von D2 vonA/eggenommen gemass Art 
33(2) PCT. 

Es wird in diesem Zusammenhang daran erinnert, daB eine neue medizinische 
VenA^endung nur dann die Neuheit eines Produktes wiederherstellen kann, wenn es im 
Stand der Technik noch nicht fur therapeutische Zwecke eingesetzt worden ist (erste 
medizinische Verwendung). 

D3 betrifft eine transdermale Zusammensetzung enthaltend Selegilin zur Behandlung 
des Parkinsonismus. Die Zusammensetzung kann zusatzlich Levodopa Oder 
Bromocriptin enthalten. 

Die Neuheit der Anspruche 1 -3,7,8,1 3 und 1 6-1 9 wird von D3 vorweggenommen 
gemass Art 33(2) PCT. 

D4 beschreibt ein Pflaster zur transdermalen Verabreichung von Deprenyl zur 

Behandlung von Parkinson. Dieses Pflaster kann auch Amantadin enthalten. 

Somit nimmt D4 die Neuheit der Anspruche 1 ,3,5,13-20 vonA^eg gemass Art 33(2) PCT. 

D5 betrifft eine transdermale Zusammensetzung enthaltend Amphetamin zur 
Behandlung von Parkinson. Die Zusammensetzung kann zusatzlich Cholinergische und 
Dopaminergische modulatoren enthalten. 

Die Neuheit der Anspruche 1 ,6,13,16-19 wird von D3 vorweggenommen gemass Art 
33(2) PCT. 

3. Die Anspruche 9-12 erscheinen formal als neu und erfullen damit das in Artikel 33(2) 
PCT genannte Kriterium. 

Erfinderische Tatiqkeit 
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SCHRIFTLICHER BESCHEID Internationales Aktenzeichen 

DER INTERNATIONALEN 

RECHERCHEBEHORDE (BEIBLATT) PCT/EP2004/009136 

4. Die individuelle Wirkung gegen Parkinson der in den Anspruchen 9-12 genannten 
Wirkstoffe ist aus dem Stand der Technik schon bekannt (cf D1-D4, D6 und D7). 
Die beanspruchten Kombinationen konnen somit nur dann ais erfinderisch angesehen 
werden, wenn die Arzneimittelzubereitung unerwartete oder synergistische Wirkungen 
gegenuber dem Stand der Technik aufweist. 

Jedoch gibt es keine konkreten Anhaltspunkte fur den angeblichen Effekt/Vorteil in der 
Beschreibung. Deshalb sind die beanspruchten Kombinationen der Anspruche 9-12 als 
eine willkurliche Auswahl anzusehen und beruhen somit gegenwartig nicht auf einer 
erfinderische Tatigkeit im Sinne von Artikel 33(3) PCT. 

Gewerbliche Anwendbarkeit (Art 33(4) PCT). 

Fur die Beurteilung der Frage, ob die Gegenstande der vorliegenden Anspruche 1 8-20 
gewerblich anwendbar sind, gibt es in den PCT-Vertragsstaaten keine einheitlichen 
Kriterien. Die Patentierbarkeit kann auch von der Formulierung der Anspruche 
abhangen. Das EPA beispielsweise erkennt den Gegenstand von Anspruchen, die auf 
die medizinische Anwendung einer Verbindung gerichtet sind, nicht als gewerblich 
anwendbar an; es konnen jedoch Anspruche zugelassen werden, die auf eine bekannte 
Verbindung zur erstmaligen medizinischen Anwendung und die Verwendung einer 
solchen Verbindung zur Herstellung eines Arzneimittels fiir eine neue medizinische 
Anwendung gerichtet sind. 
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